Svenska infektionsldakarféreningens remissvar pa ”Vidareanvandning av
halsodata for vard och klinisk forskning (SOU 2023:76)”

Svenska infektionslakarforeningen (SILF) har tagit del av remissen ”Vidareanvandning av
halsodata for vard och klinisk forskning (SOU 2023:76)”. Sammanfattningsvis ar SILF’s slutsats
foljande, vi
e ftillstyrker utredningens forslag om viss vidareanvandning av personuppgifter.
o tillstyrker forslaget om nationell datahub men menar att de praktiska,
kostnadsmaéssiga och tidsmassiga aspekterna noga bor analyseras innan forslaget
implementeras.

SILFs kommentarer till remissen

Utredningen om sekundaranvandning av halsodata vill [6sa nagra av de problem som finns
med den nuvarande regleringen och infrastrukturen for att dela och anvanda halsodata for
vard, forskning, utveckling, innovation och andra andamal. Nagra av de problem som
utredningen identifierar ar:

e Det finns inte rattsligt stod for att behandla hadlsodata fran en patient for att varda en
annan patient, till exempel inom precisionsmedicin.

e Det finns inte rattsligt stod for att gora sékningar pa patienter som vardpersonalen
inte har en vardrelation till, till exempel for att hitta liknande fall eller for att
identifiera patienter for kliniska studier.

e Det finns inte en nationell infrastruktur for att samla in, lagra, tillgangliggtra och
analysera halsodata pa ett sdkert och effektivt satt.

e Det finns oklarheter och hinder kring hantering av halsodata, till exempel gallande
offentlighet och sekretess, tystnadsplikt, dataskydd och skydd fér den personliga
integriteten hos den enskilde.

Utredningen foreslar en ny lag om viss vidareanvandning av personuppgifter for klinisk
forskning, samt andringar i patientdatalagen, offentlighets- och sekretesslagen och
patientdataférordningen.

SILF vdalkomnar denna 6versyn av lagrummen och delar synen att vardpersonal kan behdéva ta
del av patientuppgifter for behandling av annan patient eller for att méjliggora inklusion i
studie. Aven utbildningsaspekten av nya ldkare ar viktig att vdga in i sammanhanget.

Utredningen foreslar ocksa att det inrdttas en nationell precisionsmedicinsk databas som ska
innehalla genetiska och andra biomarkdrsdata fran patienter som deltar i kliniska studier,
registerstudier eller far precisionsmedicinsk behandling. Syftet med dessa forslag ar att
underlatta och harmonisera tillgangen till och anvandningen av halsodata for
forskningsdandamal, samt att starka skyddet for personuppgifter och patienters integritet

Forslag finns om en nationell datahub:

e Syfte: Att underlatta och effektivisera delningen av halsodata for vard och klinisk
forskning, i enlighet med EU:s férordning om europeiska halsodatautrymmet (EHDS).
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e Funktion: Att vara en teknisk och organisatorisk 16sning som mojliggor saker och laglig
tillgang till halsodata fran olika datahallare, sdsom regioner, kommuner, myndigheter
och privata aktorer.

e Organisation: Att inrdttas inom ramen for en befintlig myndighet, foreslaget E-
halsomyndigheten, som ska meddela foreskrifter och stalla krav pa datahubens
utformning och verksamhet.

e Relation till andra datahubar: Att komplettera, inte ersatta, datahallarnas roll och
ansvar, samt samverka med regionala och lokala datahubar foér att undvika flaskhalsar
och Oka datadelningen.

Utredningen om sekundaranvandning av halsodata foreslar att de tva forfattningsférslagen
som géller vard och forskning ska trada i kraft vid arsskiftet 2024/2025. Detta ar ett led i
regeringens nationella life science-strategi, som syftar till att 6ka maojligheten att anvanda
halsodata for att starka halso- och sjukvarden.

SILF vill sarskilt lyfta fram vikten av att pa ett standardiserat satt folja, inhdmta och kunna
anvanda for forskning:

e Information om antimikrobiell terapi pa sjukhus (ldkemedel, dos, duration). Detta
saknas idag.

e Mikrobiologiska testresultat nationellt (bade positiva och negativa resultat).

e Att dessa samlas in med bibehallet personnummer for att kunna lankas till andra
datakallor.

Detta ar viktigt for att Sverige dven i fortsattningen ska kunna ligga i framkant med Iag
forekomst av antibiotikaresistens, kunna utfora nationella registerbaserade och kliniska
studier, samt som en del av pandemisk beredskap.
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